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GLOSSAIRE 
 

 

 

DU : Diplôme Universitaire 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

COFRAC : Comité Français d’Accréditation 

CHI : Centre Hospitalier Intercommunal 

MCO : Médecine Chirurgie Obstétrique 

SSR : Soins de Suite et Réadaptation 

GHT : Groupement hospitalier de Territoire 

PH : Praticien Hospitalier 

ASH : Agent de service Hospitalier 

GED : Gestion Electronique Documentaire 

SIL : Système Informatique du Laboratoire 

REMIC : Référentiel en microbiologie Médicale 

ANOFEL : Association française des enseignants de parasitologie et de mycologie 

CIQ : Contrôle Interne de Qualité 

EEQ : Evaluation Externe de la Qualité 

ATCC : American Type Culture Collection 
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INTRODUCTION 
 

 

 

L’exercice de la biologie médicale a évolué depuis la parution de l’ordonnance du 13 janvier 

2010 qui  rend obligatoire l’accréditation de tous les laboratoires de biologie médicale selon 

la norme NF EN ISO 15189. 

Cette accréditation garantit une qualité tracée et prouvée des examens de biologie médicale 

par une vérification de la compétence d’un LBM à rendre des résultats fiables. 

L’accréditation est délivrée par le Comité Français d’Accréditation (COFRAC) sur demande 

du laboratoire.  

Le processus d’accréditation comporte trois dates clé fixées par décret pour le dépôt des 

dossiers : 

 Au plus tard le 30/04/2015 pour obtenir l’accréditation de 50% des analyses 

effectuées, dont au moins une par famille au 31/12/2017. 

 Au plus tard le 30/04/2019 pour avoir 100% des examens accrédités au 31/10/2020. 

Le COFRAC met à disposition des LBM différents documents afin de les accompagner dans 

la démarche d’accréditation. Certains tel que le SH REF 02 sont opposables, le GTA 04 est 

un guide technique et le SH INF 50 détaille les portées d’accréditation. 

Mon travail a pour but de présenter à l’accréditation l’identification des dermatophytes (lignes 

PM1, PM2 et PM4 du SH INF 50). 
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I) PRESENTATION DE LA STRUCTURE 
1) L’hôpital 

Situé en Seine-St-Denis, sur les communes d’Aulnay-sous-Bois, Le Blanc-Mesnil, 
Tremblay en France, Sevran et Villepinte, le centre hospitalier intercommunal Robert 
Ballanger couvre un bassin de population de 450 000 habitants. Aujourd’hui, la zone 
d’attraction de l’hôpital dépasse largement le cadre de l’intercommunalité et s’étend 
jusqu’en Seine-et-Marne. 

L’hôpital est situé sur un bassin d’emploi important, à proximité de l’aéroport Roissy 
Charles de Gaulle et de la zone industrielle de Parinor. L’accès à celui-ci est facilité par 
un vaste réseau routier et autoroutier, ainsi que divers modes de transports en 
commun. L’établissement s’inscrit véritablement dans son environnement rayonnant 
au-delà de l’espace même du CHI, notamment par le biais de ses centres médico-
psychologiques (CMP) ainsi que par sa présence à la maison d’arrêt de Villepinte. Le 
tableau suivant représente les dates clés de l’évolution de l’hôpital 

 

1967-1970 Construction de deux bâtiments 

1969-1974 Trois services de psychiatrie sont construits (150 lits), un hôpital de jour (10 places), 
un hôpital de nuit (10 lits) et une cuisine centrale 

1974 Un incendie détruit le bloc opératoire ce qui engendre la construction d’un bloc 
provisoire 

1978 Unité de Soins Normalisés (USN) de chirurgie 

1981 Plateau technique et réanimation médicale (12 lit), école d’infirmière (105 places) 

1982 Crèche de l’hôpital 

1983 Service du scanner 

1984 Blanchisserie 

1985 USN de médecine (180 lits), deux laboratoires (médico-technique) 

1986 Inter secteur de pédopsychiatrie 

1987 Bâtiment mères et enfants (96 lits) 

Fin 1990 Ouverture de structures « hôpital de semaine » pour les spécialités chirurgicales (14 
lits), médecine interne (10 lits) et urologie (4 lits). Ouverture de lits de pneumologie 
(15) par transformation de lits de neurologie, moyen séjour et réadaptation 
fonctionnelle (30 lits). Hôpital de jour de médecine interne par transformation (2 lits). 

1991 Ouverture de lits « nourrissons » (8 lits). Hôpital de joue chirurgie (2 lits), pédiatrie 
(2lits), de psychiatrie (30 lits) par transformation 

1997 Autorisation IRM en août 1997, installation en décembre 

2002 Certification V1 ANAES en décembre 
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2003  Création d’une hélistation 

2006 Certification V2 de l’établissement par l’HAS 

2007 Organisation de l’hôpital en 7 pôles d’activité 

2010 Certification V3 de l’établissement par l’HAS 

2014 Ouverture du bâtiment Soins de suite et Réadaptation, de la crèche et de l’hôpital de 
jour de pédopsychiatrie 

Restructuration de l’activité en 8 pôles 

2015 Ouverture du bâtiment Femme-Enfant et plateau de consultations externes 

 

 

Le Centre Hospitalier Intercommunal Robert Ballanger compte 8 pôles d’activités 
différents : le pôle Anesthésie – Bloc opératoire – Chirurgie, le pôle Femme – Mère – 
Enfant, le pôle Filière (SSR, Médecine Physique et Rééducation, Neurologie et 
Cardiologie), le pôle Médecine – Urgence – Réanimation, le pôle Management, le pôle 
Psychiatrique Adulte, le pôle Pédopsychiatrique et enfin le pôle Médico-Technique où 
se situe le service de Biologie Médicale. Etablissement public de proximité à vocation 
généraliste, le CHI Robert Ballanger regroupe sur un parc d’environ 40 hectares des 
activités de médecine, de chirurgie et chirurgie ambulatoire, d’obstétrique, de 
rééducation de psychiatrie et de pédopsychiatrie. 

Il dispose de 769 lits de MCO (631 d’hospitalisation conventionnelle et 138 
d’hospitalisation de jour). Au niveau de pôle médecine, il y a une importante 
consultation de dermatologie avec 150 patients par semaine soit environ 7000 par an 
dont 1000 pour des dermatophytoses. 

Le CHI dispose également d’un plateau technique performant et d’un service 
d’urgences important, qui accueille près de 71 000 patients aux urgences générales et 
13000 patientes pour les urgences gynécologiques et maternité. 

Depuis le décret n°2016-524 relatif aux groupements hospitaliers de territoire l’hôpital 
Robert Ballanger constitue le GHT Est 93 avec le Centre Hospitalier André Grégoire de 
Montreuil et le GHI Le Raincy-Monfermeil. Le GHT se trouve dans un bassin de 
population à forte densité (7161 habitants/km²) et nécessitant un important besoin de 
couverture sanitaire. Depuis le 1er septembre 2018 le GHT 93 Est a opté pour une 
direction commune aux trois hôpitaux. Le travail mené par les trois établissements a 
permis de dégager quatre grands enjeux stratégiques : 

- Réponse aux besoins de santé 

- Maillage territorial 

- Attractivité et Fidélisation 

- Qualité et sécurité des soins, performance et efficience 

. 
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2) Le laboratoire 

Le laboratoire de biologie médicale fait partie du pôle médico technique. Il est dirigé 
par le Dr Lydia Maisonneuve et comporte 5 PH, une assistante spécialisée, 2 
praticiens attachés associés, un hémobiologiste, un cadre de santé, 39 techniciens, 
une responsable qualité, 2 assistantes médico administratives, 4 adjoints administratifs 
et 3 ASH. 

 

 

Le laboratoire est un laboratoire polyvalent, ouvert 24H/24 qui regroupe différentes 
spécialités : biochimie, immuno-hématologie, hémostase, microbiologie, immunologie, 
génétique et dépôt de sang. Le laboratoire a également un important secteur de 
métrologie faite en interne. 

L’activité du laboratoire était de 28 millions de B en 2017. 

 

3) Le laboratoire et l’accréditation 

Le laboratoire est entré tôt dans la démarche qualité sous l’impulsion des Dr 
Maisonneuve et Le Bihan. Le regroupement des deux laboratoires en 2010 a été 
l’occasion d’harmoniser les pratiques et d’entrer dans le processus d’accréditation. 

Voici les dates clés : 

 La visite initiale s’est déroulée en mars 2013 avec l’ouverture des familles 
BIOCHBM, HEMATOBM, COABM, IMMUNOHEMATOBM et ISEROBM 
représentant 78.25% des analyses effectuées au LBM. 

 En octobre 2014, en même temps que la visite de surveillance S1, nous avons 
demandé une extension pour les familles PARASITOMYCO et GENMOLBM. 
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 En février 2016 : extension avec l’ouverture des familles VIROH et BACTH. 

 En mai 2017 : nous avons eu l’audit de renouvellement. 

 En septembre 2018 : visite de surveillance S4 avec demande d’extension pour 
les familles BIOCHBM et HEMATOBM. 

Actuellement le laboratoire est accrédité à 94.5% des analyses. Les extensions du 
mois de septembre 2018 porteront ce chiffre à 95.9%. 

 

Le schéma suivant représente le taux d’analyses rendues sous accréditation par 
domaine 
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Afin d’atteindre les 100% au 31 octobre 2020, nous avons établi avec le COFRAC un 
planning prévisionnel de nos demandes d’extension (voir annexe 2) 
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II) PRESENTATION DU PROJET 
 

Le mémoire a pour objectif de présenter à l’accréditation l’identification des 
dermatophytes lors de la visite du COFRAC prévue en novembre 2019. Le travail 
consistera en la validation/vérification de méthode et l’analyse des risques en vue de 
la rédaction du SH FORM 43. 

La méthodologie utilisée pour ce projet s’appuie sur la rue de Deming ou PDCA 

 

 

Socle de l'amélioration continue, le PDCA est une méthode très utilisée pour 
améliorer la performance d'une organisation. 

PLANIFIER 
Analyser, préparer, planifier 
Analyse de la situation, le problème 
ou question en cause, recherche et 
sélection de solutions  

Analyser, préparer, planifier 
Identification et définition du problème ou 
question. Recherche et choix de solution. 

FAIRE 
Faire -mettre en production - 
déployer 
Mise en œuvre de la solution 
retenue. 

Tester - expérimenter 
Mise en œuvre du test ou de la solution 
pilote, du prototype. 

VERIFIER 
Vérifier - mesurer 
Evaluation des résultats par 
différentes mesures. 

Vérifier - mesurer 
Suivi de performance de la solution 
expérimentale 
AGIR 

Améliorer - corriger 
Identifier les points d'amélioration de 
la solution en place. 

Agir - Standardiser - Implémenter - 
Améliorer - Corriger 
Déploiement de la solution après d'éventuels 
ajustements. 
Généralisation de la solution retenue à 
l'ensemble du périmètre concerné. 
Suivi de la performance et identification des 
améliorations 
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III) REALISATION DU PROJET 
1) Planifier (Plan) 

En comparant le SH INF 50 et notre indicateur de qualité concernant le taux de lignes 
ouvertes au laboratoire (cf annexe.2), nous avons constaté que pour la famille 
PARASITOMYCO seule la ligne PM 7 était ouverte, il est donc nécessaire de planifier 
l’ouverture des lignes PM 1, PM 4 et PM 5  qui sont pratiquées au laboratoire. La ligne PM 3 
sera quant à elle ouverte en même temps que la ligne BA 4. 

Une analyse de risques est donc programmée au cours du mois de Mars 2018 ainsi qu’un 
audit interne via un audit de traçabilité. 

Une fois les actions mises en place, un deuxième audit de traçabilité sera effectué au mois 
de juin pour évaluer le système. 

 

2)  Faire (Do) 

L’analyse de risques a été effectuée selon la méthode des 5M  lors d’un brainstorming 
organisé avec le personnel compétent en myco-parasitologie. Le fruit de notre réflexion est 
résumé sur la photo suivante. 

 

Cette analyse ainsi que l’audit interne, nous ont permis de mettre en évidence plusieurs 
problèmes dans les différents sous processus liés à l’analyse. 

Les conclusions du premier audit interne sont consignées dans l’annexe 3. 



Page 14 sur 54 

 

a. Sous processus pré-analytique  

Ce sous processus est une des étapes clé de l’analyse. Le prélèvement étant l’élément 
entrant, son bon déroulement est essentiel afin que le résultat soit conforme et satisfaisant 
pour le patient et le prescripteur.  

Le manuel de prélèvement (annexe 4), disponible sur la GED, présente toutes les étapes à 
suivre lors d’un prélèvement mycologique. Bien qu’il y soit précisé de remplir une feuille de 
renseignements cliniques, ainsi que de noter la localisation du prélèvement, nous avons 
remarqué que ces deux éléments étaient souvent manquants. 

Nous avons donc rediffusé le document « Questionnaire pour prélèvement mycologique » 
(LABO -ENRG 0161, annexe 5) et re-sensibilisé  les médecins de la consultation de 
dermatologie sur l’importance de le remplir et de le joindre au prélèvement. Un indicateur de 
qualité sur le taux de retour de ce dernier est mis en place. 

Nous avons également instauré une réponse obligatoire à l’analyse « localisation » lors de 
l’enregistrement dans le SIL, localisation que les services indiquent manuellement sur le bon 
de demande (annexe 6).Elle est également reprécisée sur la feuille de paillasse (annexe 7). 

Le matériel utilisé pour les prélèvements mycologiques est soit du matériel à usage unique, 
soit réutilisable. Pour ce dernier nous avons établi un contrat de service avec la stérilisation 
centrale et la traçabilité du matériel utilisé est assurée via le formulaire STE-ENRG 0096 
(annexe 8). Les mêmes dispositions sont prises avec tous les services de l’hôpital 
susceptibles de faire des prélèvements de mycologie. 
 

b. Sous processus analytique 

 Main d’œuvre 

Problème d’harmonisation des pratiques lors de l’examen direct, certains utilisaient le bleu 
lactophénol, d’autres du noir chlorazol.  En se basant sur les référentiels français applicables 
en mycologie médicale (REMIC, ANOFEL, Bioforma), nous avons mis à jour les fiches 
techniques présentes à la paillasse. 

L’identification des dermatophytes étant basée sur la reconnaissance microscopique, le 
résultat obtenu doit être le même quel que soit l’opérateur ayant fait l’analyse. Nous avons 
donc mis en place une comparaison inter-opérateur pour l’examen direct et l’identification. 
Cette comparaison est faite à chaque passage de  CIQ et EEQ. Les résultats de cette 
comparaison sont consignés dans le document LABO-ENRG 0489 (annexe.9) 

Pour l’habilitation et le maintien d’habilitation du personnel, nous avons revu les grilles de 
formation (LABO-ENRG 0329) et d’habilitation (LABO-ENRG 0330), voir annexes 10 et 11. 
Nous avons également inscrit tout le personnel habilité à la paillasse à un programme de e-
learning (E-Mycoimage). Ce programme propose 6 cas cliniques par an. L’objectif de ce 
programme est l’amélioration de la connaissance et du savoir-faire, le principe pédagogique 
est basé sur la technique dite de « résolution de cas ». Pour chaque cas, il y a une 
présentation clinique accompagnée de photos des examens macro et microscopiques. La 
résolution du cas se fait pas à pas en répondant à des questions notamment sur la 
morphologie des éléments présentés avant de donner l’identification. Pour chaque dossier, 
une correction individuelle est effectuée ce qui permet au participant de s’améliorer et de 
corriger ses éventuelles erreurs. 
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 Méthode 

Nous n’avons pas de programme de CIQ, l’achat de souches ATCC a donc été nécessaire 
pour mettre ce programme en place. Les souches ont été choisies selon leur pathogénicité, 
leur fréquence d’isolement au LBM : 

- Candida albicans ATCC 14053. 

- Trichophyton mentagrophytes  ATCC.9533.qui est un champignon tellurique à 
transmission interhumaine et zoophile. 

- Aspergillus fumigatus ATCC KM 8001 qui est une moisissure environnementale 
responsable de graves infections chez l’homme 

En plus de ces souches ATCC, qui nous permettent de vérifier les performances des réactifs 
et des moyens (étuves, hottes), nous avons mis en place un CIQ « surprise »  avec des 
souches identifiées afin d’évaluer la variabilité inter opérateur. Un des techniciens habilité 
ensemence une souche connue et soumet l’identification à ses collègues.  

La fréquence des passages des CIQ a été définie en fonction du délai de croissance des 
souches de champignons qui est plus long que pour des bactéries. Elle est détaillée dans le 
document « Gestion des contrôles internes de qualité CIQ et conduite à tenir en cas 
d’anomalie » LABO-FITE-0872 (cf annexe 12) 

Le risque de non-conformité des milieux de culture utilisés est maitrisé par l’obtention du 
certificat de conformité fourni par le fabricant et la validation de la livraison « Gestion des 
commandes et acceptation des livraisons à réception » LABO-FITE-0833 (cf annexe 13). 
Lors de l’audit interne, nous avons constaté qu’il était laborieux de retrouver la date de 
livraison des réactifs car  le logiciel Sapanet® ne nous permet pas de tracer cette date, une 
fois le réactif déstocké. Ce point a été mis en axe d’amélioration. 

Un autre point critique de l’analyse est la métrologie. En effet la culture des dermatophytes et 
autres champignons s’effectue dans des étuves à des températures définies par les sociétés 
savantes. La température des étuves utilisées est donc surveillée par le logiciel Evisens®. Le 
personnel du secteur mycologie gère les éventuelles alarmes en les acquittant après avoir 
vérifié l’anomalie. Si elle persiste malgré tout, le personnel prévient le secteur métrologie et 
le cadre pour qu’ils mettent en œuvre les actions nécessaires. Parallèlement  une fiche 
d’anomalie est ouverte et une étude d’impact est réalisée Les cartographies des étuves (tous 
les 3 ans) et le raccordement des sondes (tous les ans) sont assurées par le secteur 
métrologie du laboratoire. 

L’évaluation des performances d’un examen manuel repose essentiellement sur l’habilitation 
du personnel, il n’est donc pas nécessaire de faire la répétabilité mais indispensable de faire 
la reproductibilité. Elle a été faite à postériori en regardant les résultats des EEQ  obtenus 
depuis 2013. Les techniciens et le biologiste lisaient tous les lames, confrontaient leurs 
résultats, mais cela n’était pas tracé, d’où la mise en place du document « Comparaison inter 
opérateur des identifications des EEQ CIQ » LABO-ENRG-0489 (cf annexe 9) 

Les résultats sont consignés dans le tableau suivant : 
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Année N° du contrôle 
Technicien ayant 
identifié la souche 

Résultat obtenu Résultat attendu 

2013 Contrôle CTCB n°133 FR 
Cryptococcus 
neoformans 

Cryptococcus 
neoformans 

2013 Contrôle CTCB n°131 FR Scopulariopsis sp 
Scopulariopsis 
brevicaulis 

2014 Contrôle CTCB n°141 FR 
Candida 
dubliniensis 

Candida 
dupliniensis 

2015 Contrôle CTCB n°152 MD Rhizopus sp 
Rhizopus 
oryzae 

2015 Contrôle CTCB n°154 VP Candida glabrata 
Candida 
glabrata 

2016 Contrôle CTCB n°162 FR 
Trychophyton 
mentagrophytes 

Trychophyton 
mentagrophytes 

2017 Contrôle CTCB n°174 VP 
Aspergillus 
terreus 

Aspergillus 
terreus 

2017 Contrôle CTCB n°172 FR Candida tropicalis 
Candida 
tropicalis 

 

Le programme CIQ « surprise » et l’examen direct commun vont compléter cette étude et 
nous permettre de rentrer dans le processus d’amélioration continue de l’analyse. 

Autre point critique de la partie analytique : Contamination inter-échantillon et contamination 
environnementale. En ce qui concerne la contamination inter échantillon, elle est infime, les 
prélèvements étant techniqués un par un. Cependant pour la contamination 
environnementale, le risque est plus élevé. Les champignons tels que les aspergillus étant 
volatiles et commensaux, une surveillance de la hotte sous laquelle nous techniquons a été 
mise en place. Le service d’hygiène de l’hôpital effectue des prélèvements tous les 
trimestres. 

L’audit interne qui clôt la vérification de méthode est effectué par un audit de traçabilité 
associé à un audit de processus qui évalue tous les sous processus liés à l’analyse. Le 
dossier concerné est le 0180615211,  les résultats se trouvent dans l’annexe 17. 
 

c. Sous processus post-analytique 

Pour le sous processus post analytique, le principal risque est la saisie dans le SIL d’un 
résultat erroné. La double saisie manuelle n’étant pas possible (un seul technicien par jour à 
la paillasse), le biologiste valide les résultats en comparant l’identification notée sur la feuille 
de paillasse et celle saisie dans le SIL. 

L’audit interne nous a permis de nous apercevoir qu’il n’y avait pas de procédure de 
validation biologique pour la mycologie 
 
 

3) Vérifier (check) 

Une fois les écarts corrigés, nous allons vérifier que toutes les actions décidées sont mises 
en place et appliquées par l’intermédiaire d’un second audit de traçabilité. 

Dans un premier temps, nous nous penchons sur la gestion documentaire, en vérifiant que 
chaque document est bien référencé dans le système documentaire du laboratoire. La 
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documentation externe est répertoriée dans le document « Documentation externe 
Mycologie » LABO-ENRG- 0096. 

Nous vérifions également que le programme de CIQ mis en place est respecté et que les 
personnes inscrites à Emycoimage fassent les cas cliniques proposés. Pour cela nous avons 
consulté le livret CIQ Mycologie dans lequel sont consignés les résultats.  

L’analyse du second audit interne réalisé va permettre de voir les points non maitrisés de 
l’analyse qui nécessitent  une amélioration. Ce dernier va être comparé à l’audit initial 
effectué en mars 2018. 

Le nombre de prélèvements reçus de la consultation de dermatologie étant faible depuis la 
diffusion du questionnaire, l’analyse de l’indicateur mis en place n’est pas pertinente à 
l’heure actuelle. 

 

4) Agir (Act) 

Les CIQ et EEQ sont validés techniquement et biologiquement et en cas de non-conformité 
une analyse d’impact est réalisée et des actions correctives sont mises en place. 

Pour chaque dossier validé par les participants au programme Emycoimage, un animateur 
lui répond personnellement. Ces réponses sont imprimées et données au biologiste 
responsable afin qu’il analyse les différents résultats et qu’il puisse conclure sur le maintien 
des compétences du personnel et mettre en place les actions correctives le cas échéant. 

Lors du premier audit, nous avions constaté l’absence de CIQ, cet écart a été levé  (fiche 
anomalie 2018-87 close le 30/06/2018), et la présence de documents non référencés à la 
paillasse (fiche d’anomalie 2018-89 close le 30/06/2018) .Cependant la fiche 2018-88 
relative à la validation biologique est toujours en cours, sa levée est à surveiller dans les 
semaines à venir. Afin d’y parvenir, la responsable qualité a envoyé un mail de rappel aux 
biologistes concernés. Ces fiches d’anomalies sont en annexes 14,15 et 16. 

Lors du second audit interne, nous avons relevé plusieurs points à améliorer : 

 L‘axe d’amélioration proposé au premier audit n’a pas été revu, il va falloir réfléchir à 
la stratégie à mettre en place pour faciliter la traçabilité des livraisons des produits 
déstockés. La solution la moins contraignante serait de créer un formulaire d’enregistrement 
dans lequel nous noterions le réactif, le numéro de lot, la date de livraison ainsi que la 
conformité de cette dernière, une fois le test de fertilité exécuté par la bactériologie (cf 
LABO-FITE 0833). 

 Certaines fiches techniques contiennent des annotations manuscrites ni datées ni 
parafées, (fiche d’anomalie   

 La température de l’étuve à 25°C n’est pas conforme (supérieure à 28°C), une étude 
d’impact a été faite, les CIQ  de la période étant conformes nous n’avons pas eu besoin de 
repasser les patients. Le dépassement de la température étant dû à de fortes chaleurs 
extérieures (comme le montre les graphiques suivants), cette non-conformité risque d’être 
récurrente. Pour y remédier, nous déplaçons les étuves dans une pièce climatisée. 
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 Concernant les étuves, nous avons constaté qu’il n’y avait aucune surveillance pour 
d’éventuelles contaminations de ses dernières. Il existe un mode opératoire pour le 
nettoyage des étuves (LABO-PROC 047). Nous allons mettre en place une surveillance de 
non contamination des géloses à l’intérieur des étuves à l’instar de ce qui est fait en 
bactériologie et biologie moléculaire. Pour ce faire, une fois par trimestre, une gélose 
candida et une gélose sabouraud-chloramphénicol seront placées dans chacune des étuves 
de mycologie. Les résultats de cette surveillance, ainsi que la conduite à tenir en cas de non-
conformité seront consignés dans le livret CIQ de mycologie. 
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IV) CONCLUSION 
 

 

La présentation à l’accréditation de l’identification des dermatophytes paraissait compliquée 
de prime abord.  

L’analyse de risques et les audits internes que nous avons effectués ont révélé des 
anomalies que nous avons corrigées. Le travail effectué pour la rédaction de ce mémoire 
nous a permis de rentrer dans le processus d’accréditation pour cette analyse. Désormais 
nous n’avons plus qu’à rédiger le SH FORM 43 et envoyer le dossier au Cofrac au plus tard 
en mars 2019 pour une visite prévue en novembre 2019, et bien sûr à rentrer dans le 
processus de l’amélioration continue de la qualité en mettant place des indicateurs de qualité 
et en faisant des audits internes selon la périodicité définie dans le manuel qualité. 

 

V) CONCLUSION BIS 
 

 

A compter du 1er septembre 2018, c’est la version 05 du SH INF 50 qui devient opposable. 
Une des principales modifications de cette version est la refonte du domaine de la 
microbiologie. Désormais le sous domaine microbiologie ne compte plus que quatre sous 
familles, et dans la sous famille PARASITOMYCO, le LBM n’est concerné que par la ligne 
PM1. Cela conforte la pertinence du sujet du mémoire, car mon travail nous a permis 
d’avancer sur l’accréditation des dermatophytes  et lorsque le Cofrac nous accréditera sur 
cette ligne nous serons à 100% dans cette sous famille. 
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Annexe 2 
Taux de lignes ouvertes 50% 63%          
Nombre de lignes sous accréditation 17 20          
Nombre de lignes non accréditées 17 12          
            

FAMILLE SOUS-
DOMAINE 

SOUS-
FAMILLE 

Sous 
accrédit
ation 

Non 
accré
dité 

Taux de 
lignes 
ouvertes 

20
18 

20
19 

20
20 

BIOCHIMIE
-
GENETIQU
E 

BIOCHIMIE 

Biochimie 
générale et 
spécialisée 
(BIOCHBM) 

BB1   
75
% 

      
BB4   x   
BB5   x   
  BB6    X 

GENETIQU
E  (GENMOLBM) GB9   

100
%     

HEMATOL
OGIE-
IMMUNOLO
GIE-
BIOLOGIE 
DE LA 
REPRODU
CTION 

HEMATOL
OGIE 

Hématocytologi
e 
(HEMATOBM) 

HB1   
67
% 

    
  HB2    X 
HB6   X   

Hémostase 
(COAGBM) 

CB2   
33
% 

    
  CB3    X 
  CB5    X 

Immuno-
hématologie 
(IMMUNOHEM
ATOBM) 

IH1   
100
% 

     
IH2        

IH4        

IMMUNOLO
GIE 

Auto-immunité 
(AUTOIMMUN
OBM) 

AI1 
  

100
%   

   
Allergie 
(ALLERGBM) AB1   

100
%      

Immunologie 
cellulaire 
spécialisée  

IC1 
  

100
%   

   

MICROBIO
LOGIE 

MICROBIO
LOGIE 

Sérologie 
infectieuse 
(ISEROBM) 

IB1  
67
% 

     
IB3        
 IB5   X  

Bactériologie 
(BACTH) 

BA1   

50
% 

    
 BA4   X  
BA5        
 BA6   X  
BA7       
 BA8      

Parasitologie – 
Mycologie 
(PARASITOMY
CO) 

PM7   

20
% 

    
 PM1   X  
 PM3   X  
 PM4   X  
 PM5   X  

Virologie 
(VIROH) VB1   

100
%      
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VIII) RESUME 
 

Les difficultés et contraintes de l’examen mycologique sont liées à la multiplicité des étapes 
au sein des processus de réalisation (pré analytique, analytique, post analytique) : diversité 
des prélèvements et des matrices biologiques, examen direct, durée d’incubation des 
cultures, observation macroscopique et observation microscopique, utilisation de clés 
d’identification basées sur la morphologie, vocabulaire spécialisé, interprétation des 
résultats, etc. Nous décidons de mener l’accréditation des Dermatophytes. Ce mémoire est 
consacré à l’analyse des risques et la méthode « PDCA » pour rationnaliser cette démarche 
d’accréditation (état de l’art, gestion documentaire, sécurisation des processus de réalisation 
et des processus supports). Notre propos est illustré par la réalité du laboratoire au travers 
de la présentation de résultats d’audits internes (dossier de vérification des performances, 
habilitation des opérateurs, évaluation des connaissances, audits de paillasse, etc.). 
L’objectif de ce travail est l’obtention de l’accréditation des lignes PM1, PM2, PM4 à objectif 
novembre 2019. 
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